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Progress in the standardization of medical information has been slow, but in 2009, inter-
national standardization in this area was reached with ISO 13606. If medical information
is managed and used throughout the world in accordance with this international standard,
patients can go to hospitals anywhere with confidence. This, however, is easier said than
done, for there are many different medical information systems already in operation, and it
is not such a simple task to bring them into accordance with ISO 13606. This paper consid-
ers the problems of international standardization in the medical information field and ap-
proaches to resolving them.
1．はじめに
現在、日本だけでなく世界各地で、医療の分野も情報の分野も日々発展を続けているが、カル
テの電子化や医療情報の広域でのネットワーク化はそれほど進んでいない。それだけでなく、デ
ータの保存形式の標準化も進んでいない。医療情報を広域で利用可能にし、「1人生涯1カルテ」
が実現できれば、医療のばらつきも減少し、チェック機能も高まり医療過誤や医療事故の減少に
寄与できる。他の医療機関へ紹介される際の負担が軽減したり、自宅から自分の電子カルテを安
全に閲覧したりすることが可能となる。医療情報に関する標準化が待望されていたが、ヨーロッ
パでの規格となっていた openEHR（Electronic Health Record）を基にして、2009年に国際標
準である ISO13606に策定された。この国際基準にしたがって世界中で統一されたカルテ等の医
療情報が管理され、利用されれば、情報面ではほぼ同等の医療を受けることが可能な世の中に一
歩近づくことになる。日本で今日一般に販売されている電子カルテシステムは百種類近くあり、
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それ以外にもオーダーメイドのものもあり、ほとんど統一がとれていない状態である。それが国
際標準にしたがって個人の医療情報が一元的に管理されれば「1人生涯1カルテ」も実現し、よ
り安心して日本国内だけでなく世界のどこにでも行けるようになると思われる。
しかし、現在、すでにそれぞれの医療機関ではたくさんの医療関連のシステムが稼働しており、
それらを ISO13606に準拠したシステムに変更することは簡単にはできない。以前から
openEHRを使用していたヨーロッパでもすべてのシステムを ISO13606に準拠して構築してい
る医療機関はほとんどない状態である。本論文では、医療情報分野における国際標準化への取り
組みの問題点と対応策について考察する。
2．情報関連の国際標準の現状
2．1 国際標準の種類
国際標準規格には、ISO（International Organization for Standardization；国際標準化機構）、
IEC（International Electrotechnical Commission；国際電気標準会議）、ITU（International
Telecommunication Union、国際電気通信連合）などがある。このうち、ITUは国連の機関で
あって規格の分野が通信のみとなっている。国や地域では、日本の JIS（Japanese Industrial
Standards）規格、アメリカの ANSI（American National Standards Institute）規格、ドイツ
の DIN（Deutsches Institut für Normung）規格、ヨーロッパ標準化委員会（Comité Européen
de Normalisation ; CEN）の EN（Européen de Normalisation）規格などがある。
ISOでの標準化規格としては、世界中で共通に使用されているネジの規格や写真フィルム感
度の規格、クレジットカードの寸法規格などがあげられる。しかし1987年に規格化された ISO
9000シリーズ（品質マネジメントシステム）は、これまでのような製品に対する規格化ではな
く、企業の管理体制（マネジメント）に関する規格化である。マネジメントシステムで有名な規
格が ISO9000シリーズ（品質管理及び品質保証）、ISO14000シリーズ（環境マネジメント）で
ある。さらに ISO25030（ソフトウェア品質要求定義）、ISO27000シリーズ（情報セキュリティ
リスクマネジメント）、ISO31000：2009（リスクマネジメント―原則及び指針）、ISO/TS16949
（自動車産業向けの品質マネジメントシステム）、ISO15161（食品安全マネジメントシステム）、
ISO13485（医療機器―品質マネジメントシステム―規制目的のための要求事項）などの規格が
ISO化されている。［1］このようにマネジメントの規格や、手順に関する規格、コンセプトレベル
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の上位概念を定めたものも多くなっている。
標準と一般に言われているものの中には、ISOや JISなどの標準化機関等が定めた規格では
なく、市場における競争や市場で広く採用された「結果として事実上標準化した基準」を指す「デ
ファクトスタンダード」がある。インターネットの通信規格や電気製品など、商品開発サイクル
の短い分野では、決定までに期間のかかる標準化よりも、その時点で市場での一般的な基準とな
っているデファクトスタンダードが重要視されている。
国際標準の中には、情報に関連する国際標準は多数あるが、次に、医療情報システムとも関係
の深いソフトウェアの品質と情報セキュリティについて述べる。
2．2 ソフトウェアの品質と国際標準
ソフトウェア品質モデルが1991年に ISO/IEC9126（2001年に改訂）として、ソフトウェア製
品評価プロセスは ISO/IEC14598として標準化されている。そしてソフトウェア製品品質要求評
価のための新たな SQuaRE（Software Product Quality Requirements and Evaluation）シリ
ーズでは、品質管理、品質モデル、品質測定、品質要求、品質評価を総合的にまとめている。顧
客の要求は、品質要求定義プロセスを経て品質要求仕様書に変換され、これに基づいてソフトウ
ェアが開発される。開発されたソフトウェアは品質要求仕様書にしたがって、品質評価プロセス
で評価され、ソフトウェア品質評価報告書が作成される。この中のソフトウェアの品質要求の部
分は ISO/IEC25030として標準化された。
ISO/IEC9126では、ソフトウェア品質を測定するための内部特性と外部特性について、次の6
項目の品質属性とその副特性を定めている。内部特性には、ソフトウェアの構成要素に対する設
計や、コードについての構造などの静的な特性があり、外部特性には、完成したソフトウェアが
ハードウェアと実際のデータに対して実行されるときの、平均故障時間などの動的な特性がある。
機能性 明示的及び暗示的必要性に合致する機能を提供する特性（副特性：適切性、正確性、
相互接続性、セキュリティ、適合性）
信頼性 指定された達成水準を維持する特性（副特性：成熟性、耐故障性、回復性、適合性）
使用性 理解、習得、利用でき、利用者にとって魅力的である特性（副特性：理解性、習得性、
操作性、魅力性、適合性）
効率性 使用する資源の量に対比して適切な性能を提供する特性（副特性：時間効率性、資源
効率性、適合性）
保守性 修正のしやすさに関する特性（副特性：変更容易性、安定性、試験容易性、適合性）
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移植性 ある環境から他の環境に移すための特性（副特性：適応性、インストール容易性、共
存性、リプレース容易性、適合性）
利用特性は、指定されたユーザが指定されたタスクを実環境でソフトウェアによって、実行す
るときの業務遂行に関する生産性や有効性などの外部活動としての特性である。（副特性：有効
性、生産性、安全性、満足性）
ISO/IEC14598では、以下の4つのプロセスを標準化している。
評価要求の確立 評価目的を確立し、評価対象製品種別を識別すると共に品質モデルの仕様化
評価の仕様化 測定法を選択し、測定法のために評定水準と総合評価のための基準の確立
評価の設計 評価計画の作成
評価の実施 測定値を収集し、基準と比較することによる結果の総合評価
ソフトウェア品質要求の構成内容は、スコープ、適合性、規範的参考文献、用語定義、ソフト
ウェア品質要求フレームワーク、品質要求の要求、付録である。
ISO25030では、ソフトウェア品質要求の構成内容は、スコープ、適合性、規範的参考文献、
用語定義、ソフトウェア品質要求フレームワーク、品質要求の要求、付録からなっている。ソフ
トウェア品質要求フレームワークでは、目的、ソフトウェアとシステム、関係者とその要求、ソ
フトウェアの性質、ソフトウェア品質測定モデル、ソフトウェア品質要求、システム要求の構成、
品質要求ライフサイクルモデルを記述する。品質要求では、一般要求と仮定、関係者の要求、ソ
フトウェアの要求を記述する。関係者の要求では、システム境界、関係者の品質要求、関係者の
品質要求の妥当性確認を記述する。ソフトウェアの要求では、ソフトウェア境界、ソフトウェア
品質要求、ソフトウェア品質要求の妥当性確認を記述する。［2］［3］
2．3 情報セキュリティと国際標準
ISO/IEC27000シリーズは、情報セキュリティに関する規格群である。ISMS（Information Se-
curity Management System；情報セキュリティマネジメントシステム）における情報セキュリ
ティの管理、リスク、制御に関して最良の方法を提供する。PDCAサイクルの項目が強化され、
新技術への適合性を確保しており、組織の情報セキュリティマネジメントが適切に実施されてい
ることを第三者機関が審査・認証し、企業及び組織において、確実なセキュリティ向上が行われ
ていることを保証するものである。ISO/IEC27000シリーズでは、検討中のものもあり、現在、
次の規格が策定されている。
ISO/IEC27000 ― ISMS規格についての概要と用語等について規定
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ISO/IEC27001 ― 組織の ISMSを認証するための要求事項
ISO/IEC27002 ― ISMS実践のための規範
ISO/IEC27003 ― ISMS実装ガイド
ISO/IEC27004 ― 情報セキュリティの測定
ISO/IEC27005 ― 情報セキュリティのリスクマネジメント
ISO/IEC27006 ― 認証／登録プロセスの要求仕様
ISO/IEC27011 ― ISMSの通信業界への適用に関する手引き
今後は、ISMS監査の指針（主にマネジメントシステム）、ISMS監査の指針（主にセキュリ
ティ制御）、情報セキュリティガバナンスの枠組み、金融及び保険サービスセクターに対する
ISMS、事業連続性のための情報通信技術準備、サイバーセキュリティの手引き、情報技術ネッ
トワークのセキュリティ、アプリケーションセキュリティの手引きについて検討がされ、標準化
が予定されている。［1］［4］
3．医療情報システムの国際標準化
医療関連の国際標準も多数あるが、ここでは医療情報システムに関係ある ISO13606を中心に
EHR、HL7、MMLとの関連について述べる。
3．1 ISO13606と openEHR
openEHR
オーダリングシステムや電子カルテなどの医療情報システムの普及に伴い、多くの医療機関で
は電子化された診療情報が蓄積されている。海外では、診療情報だけではなく健康情報のすべて
を広域で共有しようという電子健康記録（EHR ; Electronic Health Record）も実現されよう
としている。Integrated Care EHRの定義は、ISO/TR20514（EHR-Definition, scope and con-
text）にあり、この技術報告書（TR）で、次のように定義されている。
「Integrated Care EHRは、保健に関する情報をコンピュータ処理のできる形式で集積する
ものであり、安全に伝送と保管が行われ、認証を受けた複数の利用者がアクセスできるものであ
ると定義される。それは EHRシステムとは独立した標準的あるいは一般に合意された論理的情
報モデルである。その主な目的は、持続的に、効率の良い、質の高い総合的な保健医療を提供す
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ることであり、過去、現在、未来にわたる情報を含むものである。」［5］
なお、この EHRはオープンソフトウェア openEHRとして公開されている。
電子診療録については EHR以外にもさまざまな用語が世界各国で使用されている。例えば、
Electronic medical record（EMR）、Electronic patient record（EPR）、Computerized patient
record（CPR）などである。
openEHRから ISO13606へ
診療情報を共有し、再利用するためには、情報の標準化が必要である。欧州では EHRの標準
化が2000年代より本格的に進められ、2009年2月には EHRのヨーロッパ標準規格である CEN
13606が ISO13606として認定された。医療情報においては200以上の「標準規格」が存在する
とされているが、ISO13606の特徴は医療情報の記録（Record）を標準化しようとしていること
にある。データモデルとして使用するアーキタイプはドメイン固有の概念を表現するためのもの
であり、アーキタイプ定義言語（ADL ; Archetype Definition Language）で記述される。医学
の進歩に伴い、疾患概念や医療技術の進歩に対応するため機械的に処理すべきデータ構造（1段
階）と、診療概念を表現するための概念モデル（2段階）を分離しているところが特徴である。こ
れにより、コンピュータ技術者はデータをコンピュータに記録していくことにだけ注意を払えば
よく、医師はその臨床概念の表現に注目すればよい。システム運用での作業を軽減することがで
きる。［6］
ISO13606は次の Part1から Part5まで策定されている。［1］
ISO13606‐1：2008 Health informatics−Electronic health record communication−Part 1 :
Reference model（保健医療情報―電子保健記録通信―第1部：基準モデル）
ISO13606‐2：2008 Health informatics−Electronic health record communication−Part 2 :
Archetype interchange specification（保健医療情報―電子保健記録通信―第2部：アーキ
タイプ互換仕様）
ISO13606‐3：2009 Health informatics−Electronic health record communication−Part 3 :
Reference archetypes and term lists（保健医療情報―電子保健記録通信―第3部：参照ア
ーキタイプ及び用語リスト）
ISO/TS13606‐4：2009 Health informatics−Electronic health record communication−Part
4 : Security（保健医療情報―電子保健記録通信―第4部：セキュリティ）
ISO13606‐5：2010 Health informatics−Electronic health record communication−Part 5 :
Interface specification（保健医療情報―電子保健記録通信―第5部：インタフェース仕様）
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なお、国際標準規格として成立させるためには、案を提出後に様々なプロセスが必要となり時
間がかかる。そのため2009年に ISO TC251委員会で標準として認められた ISO13606規格は
openEHRでは2003年にリリースされた Version0.8.5仕様に相当するものである。現時点（2010
年）で openEHRプロジェクトにおける最新リリースである Version1.0.2とは若干異なってい
る。［7］
アーキタイプ
送受信される医療情報は、医学的な分類のもとに、アーキタイプという情報単位にまとめられ、
アーキタイプは11クラスター計227種に分類される。［6］
個体群統計学的（Demographic）Cluster（29 Archetypes）
名前（Name）、住所（Address）、バイオメトリック情報（Biometric）など．
健康情報（EHR）Cluster（88 Archetypes）
ambient oxygen、anatomical precise location、聴診情報（auscultation）など
複合（COMPOSITION）Cluster（5 Archetypes）
処方（prescription）、紹介状（referral）、投薬リスト（medication list）など
エレメント（Element）Cluster（4 Archetypes）
last_normal_menstrual_periodなど．
アクション（Action）Cluster（6 Archetypes）
撮影（imaging）、輸血（transfusion）など
管理（Admin）Cluster（1 Archetype）
登録（admission）
	評価（Evaluation）Cluster（20 Archetypes）
妊娠（pregnancy）、トリアージュ（triage）など．

指示（Instruction）Cluster（7 Archetypes）
撮影（imaging）、輸血（transfusion）など
測定結果（Observation）Cluster（55 Archetypes）
血圧（blood pressure）、体温（body temperature）、体重（body weight）など
セクション（Section）Cluster（4 Archetypes）
退院サマリ（discharge summary）、バイタルサイン（vital sign）など
構造（Structure）Cluster（8 Archetypes）
gas administration、imaging、intravenous fluidsなど
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アーキタイプ1
テンプレート1
カルテ1
アーキタイプ2
テンプレート2アーキタイプ3
カルテ2アーキタイプ4
アーキタイプ5
カルテ p
テンプレート n
アーキタイプm
図－1 アーキタイプ、テンプレート、カルテの流れ
カルテ
これらの情報から患者のカルテを表示する場合には、必要なアーキタイプを基に診療科別ある
いは検査別等のテンプレートを作成する。そのテンプレートを基に患者別にカルテを作成するこ
とになる。
3．2 ISO13606とHL7
HL7（Health Level Seven）は、アメリカを起源とする保健医療情報交換のための標準規格
の名称である。ISO13606と比較するとHL7ではケースに応じて、参照情報モデルを積み重ねて
いくという1段階モデリングを採用している。1段階モデリングは概念モデルとデータ構造を一
緒に扱うことができるため、概念モデルの作成が容易であるが、欠点はデータ構造が概念モデル
も表しているため、概念が変化してしまうとデータ構造が変化し、コンピュータプログラムも変
えなければならないことである。
アメリカでは、公的医療保険制度の拡充をめざすと共に、電子処方箋、医療情報連携、医療連
携による地域医療の質の向上、医療の質の評価のために EHRの導入が進められている。
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3．3 ISO13606とMML
日本での医療関連の情報ネットワークとしては、XMLを利用したMML（Medical Markup
Language）がある。MMLを管理するMedXMLコンソーシアムでは、次のようなMedXML京
都町屋宣言をして ISO13606に基づく国際標準化を進めることになった。「2007年2月10日に行
われたMedXMLコンソーシアム主催の町家 DEトークにおいて、次期MMLのあるべき形を検
討した結果、ISO13606準拠の方向で開発を進めることとなりました。MedXMLコンソーシア
ムは ISO13606に関する調査を行い、実装規約・ツールの開発・実証・普及を目的とした体制を
新設します。」［8］
日本では、医療機関の地域間情報共有や健診・医療・介護の分野での横断的な医療情報の活用
を目指した日本版 EHR実現のための研究が進められている。
4．広域医療情報センター構想と国際標準
電子カルテなどの医療情報をネットワークを通して安全に送受信するためには、2006年に提
案した各医療機関のデータを集めてデータベース化する広域医療情報センターのような組織が必
要となる。［9］さらに国際標準の認証のための機関も必要であり、これを広域医療情報センターが
兼務することも可能である。医療機関ではデータの存在場所あるいは公開場所での情報のデータ
ベース化をする。各医療機関や個人からの指示にしたがって、利用側のアクセス権限範囲のデー
タから XMLファイルを作成し、情報セキュリティを考慮して利用側の公開暗号キーで暗号化し
て利用側に閲覧可能にする。XMLファイルを利用することにより、ISO13606で示されている
アーキタイプの構築も可能である。世界の主要個所に広域医療情報センターを作り、ISO13606
にしたがって記録されたデータの送受信を行うことができる。
5．おわりに
ISO13606の実装は openEHRプロジェクトで進められている。Eiffelや Javaを使用して作成
されているものをコアとして、ヨーロッパを中心に公式プロジェクトがシステムの開発を行って
いる。そのほかにも商用、非商用をあわせて多くの開発プロジェクトが実装を行っている。日本
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においては、電子カルテが普及しつつあり、現在はHL7やMMLそしてオーダーメイドによる
システムを利用した病院間連携も行われている。DPC（Diagnosis Procedure Combination；診
断群分類包括評価）で対象となる病院を中心とした診療情報の蓄積、評価も行われており、それ
により診療の標準化や質の向上をめざしている。現時点ではヨーロッパと比較して情報システム
の運用面で大きな差はなく、情報の共有という面では、医療情報の共有ということにそれほど抵
抗のない日本の方が先行している部分もある。しかし、日本でのプロジェクトや政策には一貫し
た戦略や方針がなく、ISO13606標準がいつ日本の医療に適応できるかどうかも模索中である。
法的整備から実装技術に至るまでの戦略が日本においても必要である。広域医療情報センター構
想でも述べた認証機関として、openEHRの認証組織である EuroRecのようなものも必要にな
る。
また、openEHRの開発過程で作成されたアーキタイプを中心にしてターミノロジーやオント
ロジー、テンプレートを組み合わせてデータを入力、記録、表示する仕組みは、医療情報分野だ
けでなく様々な情報システムを構築する上でも利用可能である。特に、近年は医療や情報分野に
限らず変化が激しく、データ構造も変化が大きい。変化に対応する面ですぐれた openEHRとそ
れの国際標準である ISO13606について、さらに多くの分野で研究を進めていく必要がある。
医療情報システムを構築する人だけでなく、医療を受ける人々も、ISO13606を受け入れ「1
人生涯1カルテ」が実現した場合に受ける利益に対する負担について理解が必要となる。今後、
医療技術と情報技術の進歩に合わせ、医療全体の中で、ISO13606を受け入れ「1人生涯1カルテ」
を実現し、よりよい医療をめざすための医療情報システムの位置付けを明確にしていかなければ
ならない。
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